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Fragor och svar om Haldol Decanoate och associerade
namn (injektionsvatska, 16sning)

Resultat av ett hanskjutningsforfarande enligt artikel 30 i direktiv
2001/83/EG

Den 23 februari 2017 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten sin granskning av Haldol
Decanoate. Myndighetens kommitté fér humanlakemedel (CHMP) fann att férskrivningsinformationen
for Haldol Decanoate behdver harmoniseras inom Europeiska unionen (EU).

Vad ar Haldol Decanoate?

Haldol Decanoate ar ett antipsykoslakemedel som anvands for schizofreni och schizoaffektiv stérning
(schizofreni med humérstdrningar), som ar mentala storningar som paverkar hur personen tanker,
kanner eller uppfor sig.

Haldol Decanoate ges som injektion i muskeln, vanligtvis var 4:e vecka, till patienter som har tagit
haloperidol genom munnen.

Haldol Decanoate och associerade namn (sdsom Aloperidin Decanoas, Haldol Decanoas, Haldol
Decanoat, Haldol Decanoate, Haldol Decanoato, Haldol Depot, Serenase Dekanoat och Serenase
Depot) marknadsférs i Belgien, Cypern, Danmark, Finland, Frankrike, Grekland, Irland, Italien,
Luxemburg, Nederlanderna, Norge, Portugal, Storbritannien, Sverige, Tyskland och Osterrike, samt i
Island och Norge. Det innehaller den aktiva substansen haloperidoldekanoat. Det &r ocksa tillgangligt i
EU som det generiska lakemedlet haloperidoldekanoat.

Foretagen som marknadsfor dessa lakemedel &r Janssen-Cilag Ltd och associerade foretag.
Varfor granskades Haldol Decanoate?

Haldol Decanoate har godkants i EU genom nationella forfaranden. Till f6ljd av detta har skillnader
uppstatt mellan medlemsstaterna vad galler den tillatna anvandningen av lakemedlet, vilket framgar
av skillnaderna i produktresuméer, markning och bipacksedlar i de lander dar lakemedlet
marknadsfors.
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Samordningsgruppen for forfarandet for 6émsesidigt erkdnnande och decentraliserat forfarande —
humanlakemedel (CMD(h)) faststéllde att Haldol Decanoate behdver harmoniseras.

Den 18 juni 2014 hanskét Europeiska kommissionen arendet till CHMP for harmonisering av
godkannandena for forsaljning for Haldol Decanoate och associerade namn inom EU.

Vad har CHMP kommit fram till?

Mot bakgrund av inlamnade data och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén ansag CHMP att
produktresuméerna, markningen och bipacksedlarna skulle harmoniseras inom EU.

De omraden som harmoniserats ar féljande:

4.1. Terapeutiska indikationer

CHMP enades om att Haldol Decanoate injektion kan anvandas for den fortsatta behandlingen av
schizofreni och schizoaffektiv storning hos vuxna patienter som har statt pa en stabil dos med
haloperidol genom munnen.

4.2. Dosering och administreringssétt

CHMP har harmoniserat riktlinjen om berakning av dosen av Haldol Decanoate utifran patientens dos
av haloperidol genom munnen. Laga doser rekommenderas for dldre patienter om de inte redan har
fatt hogre doser av haloperidol och inte har haft oacceptabla biverkningar.

4.3. Kontraindikationer

CHMP enades om att harmonisera kontraindikationerna for Haldol Decanoate. | synnerhet far inte
Haldol Decanoate anvandas till patienter med hjartsjukdomar sdsom vissa hjartrytmproblem,
hjartinsufficiens och aktuell hjartinfarkt, och med depression av centrala nervsystemet (nedsatt
hjarnaktivitet med lAngsammare andning och hjartfrekvens och nedsatt vakenhet som foljd).

4.4. Sarskilda varningar och forsiktighet

CHMP harmoniserade produktresumén med information om nar biverkningar pa rorelser med Haldol
Decanoate kan upptrada, uppgifter om mortalitet hos aldre, samt effekter pa hjartat och hjarnan.
Produktresumén rekommenderar forsiktighet hos patienter med en hoég niva av hormonet prolaktin och
hos patienter med tumorer som férsamras av prolaktin.

Ovriga andringar

CHMP harmoniserade andra avsnitt av produktresumén, bland annat interaktioner mellan Haldol
Decanoate och andra lakemedel (avsnitt 4.5), samt information om fertilitet, graviditet och amning
(avsnitt 4.6).

Den andrade informationen for lakare och patienter finns har.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut grundat pa detta stallningstagande 28/04 /2017.
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